
  

بروشور دارویی: اطلاعات مورد نیاز بیمار
زیتاکـس 100 میلی‌گـرم در 10 میلی‌لیتـر محلـول تغلیـظ شـده جهت 

وریدی انفوزیـون 
زیتاکـس 500 میلی‌گـرم در 50 میلی‌لیتـر محلـول تغلیـظ شـده جهت 

انفوزیـون وریدی
ریتوکسی‌مب

لطفـاً قبـل از اسـتفاده از ایـن دارو، بروشـور را بـه دقـت مطالعـه فرماییـد. ایـن 
بروشـور حـاوی اطلاعـات مهـم داروی شـما می‌باشـد.

‌این بروشور را نزد خود نگه دارید، ممکن است مجدداً به آن نیاز پیدا کنید.••
‌برای دریافت اطلاعات بیشـتر با پزشـک، داروسـاز و یا پرسـتار خود مشـورت ••

. کنید
‌در صـورت مشـاهده هـر گونه عـوارض جانبی حتـی عوارضی که در قسـمت 4 ••

بیان نشـده اسـت، حتماً پزشـک، داروسـاز و یا پرسـتار خود را مطلع سـازید. 

           مواردی که در این بروشور می خوانیم 
  1- زیتاکس چیست و چه کاربردی دارد

  2- پیش از مصرف زیتاکس باید به چه نکاتی توجه شود
  3- روش صحیح استفاده از زیتاکس 

  4- عوارض جانبی احتمالی
  5- شرایط مناسب برای نگهداری زیتاکس

  6- محتویات بسته بندی و سایر اطلاعات تکمیلی 

1- زیتاکس چیست و چه کاربردی دارد
زیتاکـس حـاوی مـاده مؤثـره ریتوکسـی مـب بـا سـاختار پروتئینـی می‌باشـد. 
ریتوکسـی مـب یـک آنتی بـادی مونوکلونال )پروتئیـن( با خاصیت ضد سـرطان 

است.
زیتاکــس بــه صــورت اختصاصــی بــه آنتــی ژن‌هــای CD20 موجــود در ســطح 
ــیت‌های  ــود. لنفوس ــل می‌ش ــغ متص ــغ و بال ــیت‌های B-Cell) B( نابال لنفوس
ــدن  ــی ب ــه در سیســتم ایمن ــای ســفید خــون هســتند ک ــی از گلبول‌ه B نوع
ــود در  ــای موج ــد از B-Cell ه ــتر از 90 درص ــد. CD20 در بیش ــش دارن نق
ــان  ــا( بی ــیت ه ــرطان در لنفوس ــی س ــن )NHL( )نوع ــر هوچکی ــوم غی لنف
می‌گــردد. بنابرایــن بــا ایــن مکانیســم، زیتاکــس باعــث از بیــن رفتــن و مــرگ 

ــود.  ــرطانی می‌ش ــلول‌های س س

موارد مصرف زیتاکس

)NHL( لنفوم غیر هوچکین
لنفـوم غیـر هوچکیـن یـک بیمـاری درگیـر کننـده بافـت لنفـاوی )بخشـی از 

سیسـتم ایمنـی( اسـت کـه بـر روی لنفوسـیت B تأثیـر می‌گـذارد.
زیتاکـس بـرای درمـان لنفـوم غیـر هوچکیـن از نـوع CD20 مثبـت در مـوارد 

زیـر تجویـز می‌شـود:
‌در لنفـوم فولیکـولار )مرحله‌ی سـه و چهـار( به عنوان درمـان اولیه در ترکیب ••

بـا دیگـر عوامل شـیمی درمانی در بیمارانـی که قبلاً درمان نشـده بودند.
‌‌در لنفـوم فولیکـولار )مرحله‌ی سـه و چهار( کـه درمان اولیـه در آنها موفقیت ••

آمیـز بوده اسـت بـه عنوان درمـان نگهدارنده تجویـز می‌گردد.
‌‌در لنفـوم فولیکـولار )مرحلـه‌ی سـه و چهار( بـه عنوان درمان تـک دارویی در ••

افـرادی کـه بیمـاری در آنهـا عود کرده و یـا به درمـان اولیه پاسـخ نداده‌اند.
ترکیب •• در   ،Diffuse large B-cell نوع  از  منتشر  هوچکین  غیر  لنفوم  ‌‌در 

رژیم شیمی درمانی CHOP )سیکلوفسفامید، دوکسوروبیسین، وین‌کریستین 
و پردنیزولون(.

)CLL( لوسمی لنفوییدی مزمن
لوسمی لنفوییدی مزمن نوعی از سرطان است که در آن مغز استخوان شروع به 
تولید بیش از حد لنفوسیت های غیر طبیعی می‌‌کند و این لنفوسیت ها عمدتاً در 
مغز استخوان و خون تجمع می یابند. لوسمی لنفوییدی مزمن یکی از شایع ترین 

انواع سرطان خون در بزرگسالان است.
زیتاکـس بـرای درمـان لوسـمی لنفوییدی مزمـن CD20 مثبت، بـه کار می‌رود 

)در ترکیب بـا فلودارابین و سیکلوفسـفامید(.
)RA( آرتریت روماتوئید

آرتریـت روماتوئیـد یـک بیمـاری التهابـی مفاصـل اسـت. زیتاکس بـرای درمان 
آرتریـت روماتوئیـد بـا شـدت متوسـط تـا شـدید در بزرگسـالان بـه کار می‌رود.

اگـر شـما به انـدازه کافی به دیگـر داروهایی که بـرای درمان بیماری روماتیسـم 
روماتیسـمی  بیمـاری  کننـده  تعدیـل  داروهـای  ماننـد؛  می‌شـوند،  اسـتفاده 
)DMARD( و مهـار کننـده فاکتـور نکـروز دهنده بافتی )TNF( پاسـخ مناسـب 

نداده‌ایـد، بـرای شـما زیتاکـس همـراه بـا متوترکسـات تجویـز خواهد شـد.
بررسـی بـا اشـعه X نشـان داده اسـت کـه ریتوکسـی‌مب همـراه با متوترکسـات 
در کاهـش میـزان پیشـرفت آسـیب مفاصـل، بهبـود عملکـرد فیزیکـی و انجـام 

فعالیت‌هـای روزانـه بسـیار مؤثـر اسـت.
)MPA( و پلی آنژیتیت میکروسکوپی )GPA( گرانولوماتوز پلی آنژیتیت

GPA و MPA دو شـکل از التهـاب رگ‌هـای خونی اسـت که به طـور عمده، ریه 
و کلیه‌هـا را تحـت تأثیـر قـرار می‌دهـد؛ بـا ایـن حـال ممکن اسـت  انـدام های 
دیگـر نیـز تحـت تأثیـر قـرار گیرنـد. لنفوسـیت‌های B در بـه وجـود آمـدن این 
شـرایط نقـش دارند. زیتاکـس، در ترکیـب بـا گلوکوکورتیکوئیدهـا )کورتون‌ها(، 
بـرای القـای بهبـودی در بزرگسـالان مبتال بـه GPA و MPA شـدید و فعـال 

اسـتفاده می‌شـود.
)PV( پمفیگوس ولگاریس

پمفیگـوس ولگاریـس یـک بیماری خود ایمنی اسـت کـه در آن سیسـتم ایمنی 
بـه اشـتباه پروتئین‌هـای سـطح خارجـی پوسـت را هدف قـرار می‌دهـد و منجر 
بـه ایجـاد تاول‌هایـی بـا سـایزهای مختلـف در سـطح پوسـت و قسـمت‌های 
داخلـی دهـان و بافت‌هـای مخاطـی می‌شـود. زیتاکس بـرای درمـان پمفیگوس 

ولگاریـس با شـدت متوسـط تـا شـدید در بزرگسـالان به کار مـی رود.

2- پیش از مصرف زیتاکس باید به چه نکاتی توجه شود

در موارد زیر از زیتاکس استفاده نکنید
‌‌اگر تاکنون سابقه هرگونه واکنش آلرژیک به پروتئین ریتوکسی‌مب، پروتئین‌های ••

موشی و هر یک از مواد جانبی دارو )ذکر شده در بخش ‌6( داشته‌اید.
‌‌اگر از یک عفونت شدید و فعال رنج می‌برید.••
‌‌اگر سیستم ایمنی بدن شما تضعیف شده است.••
‌‌اگر مبتلا به نارسایی قلبی شدید یا بیماری قلبی کنترل نشده می‌باشید )این نکته ••

در خصوص درمان در آرتریت روماتوئید، گرانولوماتوز پلی‌آنژیتیت و یا پلی‌آنژیتیت 
میکروسکوپی مطرح می‌باشد(.

هشدارها و نکات قابل توجه 

قبل از استفاده از زیتاکس با پزشک، داروساز و یا پرستار خود مشورت 
نمایید

این فراورده دارویی حاوی 2/3 میلی‌مول )52/6 میلی‌گرم( سدیم در هر ویال 10 ••
میلی‌لیتری و 11/5 میلی‌مول )263/2 میلی‌گرم( سدیم در هر ویال 50 میلی‌لیتری 

می‌باشد. اگر رژیم کنترل شده‌ی سدیم دارید، این مورد را در نظر بگیرید.‌
اگـر علائـم و نشـانه‌های عصبـی جدیدی ماننـد از دسـت دادن بینایی، تحلیل ••

حافظـه، ناتوانـی در هماهنگی حـرکات فیزیکی و یا اختلال در گفتار در شـما 
ایجـاد و یـا ایـن علائم در شـما تشـدید شـد، بلافاصله به پزشـک خـود اطلاع 
دهیـد. شـما بایـد توسـط یـک متخصـص مغـز و اعصـاب بـه منظور بررسـی 
عارضـه‌ای نـادر و جـدی بـه نـام لوکوانسـفالوپاتی چنـد کانونـی پیشـرونده 

)PML( )عفونـت مغـزی( مـورد ارزیابـی قـرار گیرید.
‌اگـر در هنـگام و یـا بعـد از تزریـق زیتاکـس علائمـی از قبیـل تنگـی نفـس ••

شـدید همـراه با اسپاسـم ریه و هیپوکسـی، افت فشـار خـون، التهـاب و تورم 
پوسـتی )آنژیـوادم(، تـب، لـرز و کهیر مواجه شـدید، بلافاصله پزشـک خود را 
مطلـع نماییـد. اکثر این حالات شـدید معمـولاً در عرض 30 الـی 120 دقیقه 
بعـد از تزریـق رخ می‌دهنـد. ایـن حالات می‌تواننـد خطرنـاک و تهدید کننده 
حیـات باشـند. اگـر ایـن علائـم در شـما ایجـاد شـد بایـد تـا رفـع کامـل آنها 

مـورد ارزیابـی و تحـت نظـارت دقیق پزشـک قـرار گیرید. 
‌اگـر شـما سـابقه بیمـاری قلبـی )ماننـد آنژیـن، تپـش یـا نارسـایی قلبـی(، ••

سـمیت و یـا دیگـر مشـکلات  قلبی به دنبـال شـیمی درمانی داشـته‌اید، باید 
بـه دقـت تحـت نظـارت قـرار گیرید.

‌اگـر متوجـه تعـداد پاییـن نوتروفیل و پلاکـت در آزمایش خون خود شـدید با ••
پزشـک خود مشـورت نمایید.

‌اگـر در حیـن و یـا بعـد از درمـان بـا زیتاکـس، مبتلا بـه عفونت حـاد و فعال ••
شـدید ایـن موضـوع را بـا پزشـک خـود در میـان بگذاریـد. همچنیـن، اگـر 
شـما تـا بـه حال بـه هپاتیـت نـوع ب/ B، مبتال شـده‌اید باید جهت بررسـی 
نشـانه‌های عـود مجـدد هپاتیـت تحـت نظر پزشـک خود قـرار گیریـد. موارد 
نـادری از فعالیـت مجدد هپاتیـت ب/ B در افرادی که ریتوکسـی‌مب دریافت 

کرده‌انـد گزارش شـده اسـت. 
‌اگـر اخیـراً واکسـن تزریـق کرده‌ایـد و یـا قصـد تزریق واکسـن را داریـد، این ••

موضـوع را بـا پزشـک خـود در میـان بگذاریـد. در طـول درمان بـا زیتاکس و 
یـا چندیـن مـاه بعـد از قطـع زیتاکـس، واکسیناسـیون بـا واکسـن‌های زنـده 

توصیـه نمی‌شـود. 
‌در صـورت بـروز واکنش‌هـای شـدید پوسـتی بلافاصله با پزشـک خـود تماس ••

بگیریـد. در صـورت بـروز برخـی از واکنش‌های بسـیار شـدید پوسـتی، بسـته 
بـه تشـخیص پزشـک و بـا توجـه به شـدت عارضـه، درمـان باید به طـور دائم 

قطع شـود.
درطـول درمان برای آرتریـت روماتوئیـد، گرانولوماتـوز پلی‌آنژیتیت و 
یـا پلی‌آنژیتیـت میکروسـکوپی در صورت وجـود موارد زیر با پزشـک 

نمایید خود مشـورت 
‌اگـر دچـار عفونـت جدیـد شـده‌اید حتـی اگـر از نـوع خفیـف می‌باشـد و یـا ••

اگـر در گذشـته از عفونـت شـدید رنج برده‌اید پزشـک خـود را مطلـع نمایید. 
قبـل از اسـتفاده از یـک دوره درمـان زیتاکـس، شـما باید از جهـت خطر ابتلا 
بـه انـواع عفونت‌هـا مورد بررسـی قـرار گیرید و در صـورت وجـود عفونت باید 

منتظـر شـوید تـا عفونت بـه طـور کامل برطرف شـود.
‌اگـر شـما قصـد دریافـت واکسـن در طـول درمـان را داریـد بـا پزشـک خـود ••

مشـورت نماییـد. در زمـان مصـرف زیتاکـس و یـا در ماه‌های پـس از دریافت 
زیتاکـس، واکسیناسـیون بـا واکسـن‌های زنـده توصیـه نمی‌شـود.

کودکان و نوجوانان
ایمنـی و اثربخشـی زیتاکـس بـه طـور کامـل در بیمـاران زیـر 18 سـال مـورد 

مطالعـه قـرار نگرفتـه اسـت و اطلاعـات کافـی در ایـن رابطـه وجـود نـدارد. 

تداخلات دارویی
اگـر بـه تازگـی از داروی خاصـی اسـتفاده کرده‌ایـد و یا قصـد اسـتفاده از داروی 
خاصـی را داریـد حتـی داروهایـی کـه توسـط پزشـک تجویـز نشـده‌اند ماننـد 
داروهـای گیاهـی و یـا داروهـای غیر نسـخه ای، پزشـک خـود را مطلـع نمایید.
در طـول انفوزیـون زیتاکـس ممکـن اسـت فشـار خـون شـما افـت کنـد، بـه 
همیـن دلیـل پزشـک خـود را از داروهایـی کـه بـرای فشـار خـون بـالا مصـرف 
می‌کنیـد مطلـع نماییـد. پزشـک ممکن اسـت داروهای ضد فشـار خون شـما را 
12 سـاعت قبـل از مصـرف زیتاکـس قطـع نمایـد تـا از خطر افت شـدید فشـار 

خـون جلوگیری شـود.
اگـر پیـش از این شـیمی درمانـی نموده‌اید و یـا از داروهای مهار کننده سیسـتم 

ایمنـی اسـتفاده کرده‌اید به پزشـک خود اطالع دهید.

مصرف در دوران بارداری و شیردهی
اگر باردار یا شیرده می‌باشید یا فکر می‌کنید ممکن است باردار شوید و یا قصد 

بارداری دارید قبل از مصرف دارو با پزشک و داروساز خود مشورت نمایید.
شـما بایـد در طـول درمان بـا زیتاکس و به مـدت 12 ماه پس از اتمـام درمان از 
روش‌هـای مطمئـن جلوگیـری از بـارداری اسـتفاده نمایید. زیتاکـس می‌تواند از 
سـد جفتـی عبـور نماید بـه همین سـبب مصرف زیتاکـس می‌بایسـت در دوران 
بـارداری قطـع شـود مگـر اینکـه مزایای درمـان مادر بـا زیتاکس بیشـتر از خطر 

بالقـوه برای جنین باشـد. 
بـه دلیـل امـکان ترشـح ریتوکسـی‌مب در شـیر مـادر، زنانـی کـه از زیتاکـس 
اسـتفاده می‌کننـد نبایـد در طـول درمان و حتـی 12 ماه پس از اتمـام آن، اقدام 

بـه شـیردهی نـوزاد نمایند.

مصرف در هنگام رانندگی یا استفاده از ماشین‌آلات
مطالعـه‌ی کافـی در رابطـه بـا اثـر دارو بـر توانایـی فـرد در رانندگـی یـا کار بـا 

ماشـین‌آلات انجـام نشـده اسـت.

هشدار برای مواد جانبی موجود در زیتاکس 
این فراورده دارویی حاوی 2/3 میلی‌مول )52/6 میلی‌گرم( سدیم در هر ویال 10 
میلی‌لیتری و 11/5 میلی‌مول )263/2 میلی‌گرم( سدیم در هر ویال 50 میلی‌لیتری 

می‌باشد. اگر رژیم کنترل شده‌ی سدیم دارید، این مورد را در نظر بگیرید.‌

3- روش صحیح استفاده از زیتاکس
زیتاکس تنها با ارائه نسخه پزشک قابل تهیه می‌باشد و توسط پزشک متخصص 
انکولوژی و با تجربه در بیمارستان تزریق خواهد شد. در مدت زمان انفوزیون شما 

به طور مستقیم توسط یک پزشک یا پرستار تحت نظر خواهید بود.

دوز توصیه شده در بزرگسالان

)NHL( لنفوم غیر هوچکین
تک درمانی: 

در  بار  یک  بدن  سطح  مربع  متر  در  میلی‌گرم   375 زیتاکس  شده  توصیه  دوز 
هفته به مدت 4 هفته است. تکرار دوره‌های درمانی با زیتاکس امکان پذیر است.

ترکیب با شیمی درمانی:
دوز توصیـه شـده زیتاکـس 375 میلی‌گـرم در متر مربع سـطح بـدن در روز اول 

هر سـیکل شـیمی درمانی، تا 8 سـیکل می‌باشـد.
درمان نگهدارنده:

اگـر پاسـخ شـما بـه درمـان خـوب باشـد، دوز توصیـه شـده 375 میلی‌گـرم در 
متـر مربـع سـطح بـدن هـر 2 مـاه )بـرای بیمارانی کـه تا بـه حال تحـت درمان 
قـرار نگرفته‌انـد( و یـا هـر 3 مـاه ) بـرای بیمارانی که بیمـاری در آنهـا عود کرده 

اسـت( بـه مـدت حداکثر دو سـال اسـت )در مجمـوع 8 تجویز(.
)CLL( لوسمی لنفوسیتی مزمن

دوز توصیـه شـده زیتاکـس همـراه بـا سـایر داروهـای شـیمی درمانـی، 375 
میلی‌گـرم در متـر مربـع سـطح بـدن در روز صفـر از سـیکل اول درمـان و بـه 
دنبـال آن 500 میلی‌گـرم در متـر مربـع سـطح بـدن در روز 1 از سـیکل‌های 

بعـدی بـرای 6 دوره در کل می‌باشـد.
آرتریت روماتوئید

دوز توصیـه شـده زیتاکـس 1000 میلی‌گـرم در روزهـای 1 و 15 در ترکیـب بـا 
متوترکسـات اسـت. تکـرار دوره‌های درمانـی زیتاکس بسـتگی به ارزیابی پاسـخ 

درمانی شـما دارد.
گرانولوماتوز پلی‌آنژیتیت )وگنر( و یا پلی‌آنژیتیت میکروسکوپی

دوز توصیـه شـده زیتاکـس 375 میلی‌گـرم در متر مربع سـطح بدن یـک بار در 
هفتـه بـه مدت 4 هفته اسـت.

)PV( پمفیگوس ولگاریس
دوز توصیـه شـده زیتاکـس 1000 میلی‌گـرم هر 2 هفته برای 2 دوره اسـت. دوز 
نگـه دارنـده 500 میلی‌گـرم در مـاه هـای 12 و 18 و پـس از آن هـر 6 مـاه بـر 

اسـاس پاسـخ درمانی شـما به دارو اسـت.

دوز توصیه شده در کودکان و نوجوانان
ایمنی و اثربخش بودن زیتاکس در کودکان زیر 18 سال ثابت نشده است.

راه و روش مصرف 
تزریق زیتاکس باید در مراکز مجهز مانند بیمارستان انجام پذیرد.

زیتاکس پیش از انفوزیون نیاز به رقیق سازی با استفاده از نرمال سالین ٪9 ••
و یا دکستروز 5٪ تا رسیدن به غلظت 1 تا 4 میلی گرم بر میلی لیتر دارد.

از مخلوط کردن زیتاکس با داروهای دیگر در داخل یک سرم بپرهیزید.••
رقیق سازی زیتاکس باید در شرایط آسپتیک انجام گردد.••
از تـکان دادن شـدید زیتاکـس یـا محلـول رقیق شـده که موجـب کف کردن ••

دارو می شـود اجتنـاب گردد.
بهترین سرسوزن جهت استفاده از دارو، سوزن با شماره 23G می‌باشد.••
دقیقـه، ••  30 هـر  و  می‌گـردد  آغـاز   50mg/h سـرعت  بـا  اول  انفوزیـون 

50mg/h بـر سـرعت انفوزیـون افـزوده می‌گردد. اگـر انفوزیون اولیه توسـط 
بیمـار تحمـل گردیـد، در دفعات بعـدی تزریـق، انفوزیون می تواند با سـرعت 
100mg/h آغـاز شـده و در صـورت تحمـل بیمار، سـرعت انفوزیـون هر 30 
دقیقـه بـه میـزان 100mg/h افزایـش یابـد تـا به حداکثـر 400mg/h برسـد.

محلول رقیق شده زیتاکس باید به صورت انفوزیون داخل وریدی تجویز گردد.
یـک سـاعت قبل از شـروع انفوزیـون زیتاکس به دلیـل عوارض جانبـی محتمل، 
یـک داروی ضـد تب، آنتی‌هیسـتامین و در بعضـی موارد یک کورتیکواسـتروئید، 

می‌گردد. تزریـق 
تعـداد کل دفعـات تزریـق داروی زیتاکـس بسـتگی بـه نـوع بیمـاری و چگونگی 

پاسـخ شـما به درمـان دارد.

سرعت انفوزیون در تزریق اول

)mg/h( زمان آغاز انفوزیونسرعت انفوزیون

شروع انفوزیون۵۰

۳۰ دقیقه بعد۱۰۰

۱ ساعت بعد۱۵۰

۱:۳۰ ساعت بعد۲۰۰

۲ ساعت بعد۲۵۰

۲:۳۰ ساعت بعد۳۰۰

۳ ساعت بعد۳۵۰

از ۳:۳۰ ساعت به بعد۴۰۰

سرعت انفوزیون در تزریق دوم به بعد

)mg/h( زمان آغاز انفوزیونسرعت انفوزیون

شروع انفوزیون۱۰۰

۳۰ دقیقه بعد۲۰۰

۱ ساعت بعد۳۰۰

۱:۳۰ ساعت بعد۴۰۰
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‌افسردگی، ضعف اعصاب••
‌کاهش حس چشایی••
‌آسم، انسداد و التهاب مجاری هوایی، کاهش غلظت اکسیژن خون به کمتر از ••

حد نرمال
‌مشکلات قلبی- آنژین، ضربان قلب نا منظم••
‌تورم شکم••
‌درد در محل انفوزیون••

نادر )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از هزار نفر( 
‌عفونت‌های خطرناک ویروسی••
‌واکنش‌های آلرژیک شدید و تهدید کننده حیات••
‌اختلالات شدید قلبی••
‌بیماری‌هـای ریـوی کـه بافـت و فضای اطـراف کیسـه‌های هوایی ریـه را درگیر ••

. ‌می‌کند
خیلی نادر )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از ده هزار نفر(

‌عفونت مغزی )لوکو انسفالوپاتی چند کانونی پیشرونده(••
‌کاهـش موقـت نوعـی از آنتـی بـادی در خـون )IgM(، اختاللات شـیمیایی ••

ایجـاد شـده در خـون بـه دلیـل مـرگ سـلول‌های سـرطانی 
‌آسیب عصبی در بازو و پا، فلج اعصاب صورت••
‌نابینایی••
‌نارسایی قلبی••
‌التهاب عروق خونی که منجر به تظاهرات پوستی می‌گردد••
‌نارسایی‌ تنفسی••
‌آسیب به جدار روده••
‌عارضـه شـدید و تهدیـد کننده پوسـتی همراه با تـب، تاول و سـرخی بر روی ••

پوسـت یا غشـاهای مخاطی
‌نارسایی کلیوی••

شناخته نشده )تناوب بروز عارضه با توجه به درصد شیوع بسیار جزئی، 
قابل تخمین نمی‌باشد(

‌کاهش تأخیری در گلبول‌های سفید خون••
‌کاهش برگشت پذیر در تعداد پلاکت که در موارد بسیار نادر تهدید کننده حیات ••

می‌باشد.
‌آسیب به اعصاب و از دست رفتن حواس ••
‌کاهش شنوایی••
‌تجمع مواد غیر طبیعی در ریه••

ب( اگر شما تحت درمان برای بیماری آرتریت روماتوئید می‌باشید
بسیار شایع )بروز عارضه در بیشتر از یک نفر از ده نفر(

‌واکنش‌هـای آلرژیـک بـه دلیل انفوزیـون. علائمـی مانند تغییر در فشـار‌خون، ••
تهـوع، راش، کهیـر، خـارش، تـب، احتقـان بینی، لـرز، تپش قلب و خسـتگی 

در طـول انفوزیـون و یـا 24 سـاعت بعـد از آن ممکن اسـت رخ دهد. 
‌عفونت دستگاه تنفسی فوقانی، عفونت دستگاه ادراری••
‌سر درد••
••)IgM( کاهش آنتی بادی‌های خون‌

شایع )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از ده نفر(
‌‌برونشیت، سینوزیت••
‌‌التهاب شکم و به دنبال آن استفراغ و اسهال••
‌عفونت‌‌های قارچی در پا••
‌کاهش نوتروفیل••
‌سطح بالای کلسترول در خون••
‌‌احساس غیرطبیعی در پوست مانند بی حسی و مور مور شدن ••
‌درد سیاتیک••
‌‌گیجی••
‌ریزش مو••
‌اضطراب، افسردگی••
‌‌سوء هاضمه، اسهال، رفلاکس اسید، زخم‌های دهانی، درد شکمی••
‌درد مفاصل یا ماهیچه‌ها••
••)IgG( کاهش آنتی بادی‌های خون‌‌

ناشایع )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از صد نفر(
‌‌‌‌‌واکنش‌های مربوط به انفوزیون، ادم و تجمع مایعات در صورت و بدن••
‌‌‌‌‌التهاب ریه و گلو••
‌واکنش‌های آلرژیک مانند خس خس سینه و تنگی نفس••

نادر )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از هزار نفر(
‌‌‌‌کاهش تأخیری نوتروفیل••
‌‌‌‌‌نارسایی قلبی، سکته قلبی••

خیلی نادر )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از ده هزار نفر(
‌عفونت مغزی )لوکو انسفالوپاتی چند کانونی پیشرونده(••
••B/فعال شدن مجدد هپاتیت ب‌‌
‌عارضه شدید و تهدید کننده پوستی همراه با تب، تاول و سرخی پوست یا غشاهای ••

مخاطی
‌‌واکنش‌هـای حساسـیت و تجمـع سـلول‌های ایمنـی کـه منجـر بـه خـارش، ••

درد مفاصـل، تـورم غـدد لنفـاوی، تـب و سـایر علائـم سیسـتمیک می‌گـردد.

ج( اگـر شـما تحت درمان بـرای بیمـاری گرانولوماتـوز پلی‌آنژیتیت، یا 
پلی آنژیتیت میکروسـکوپی می‌‌‌باشـید

بسیار شایع )بروز عارضه در بیشتر از یک نفر از ده نفر(
‌‌‌‌عفونت قفسه سینه، عفونت دستگاه ادراری، سرما خوردگی و هرپس••
‌‌‌‌واکنش‌های آلرژیک••
‌‌‌‌اسهال••
‌‌‌‌سرفه و تنگی نفس••
‌‌‌‌خونریزی از بینی••
‌‌‌‌فشار خون بالا••
‌‌‌‌درد و التهاب مفاصل و ماهیچه، کمر درد••
‌‌‌‌لرزش••
‌‌‌‌بی‌خوابی••
‌‌‌‌تورم و ادم دست و زانو••

شایع )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از ده نفر(
‌‌‌‌سوء هاضمه••
‌‌‌‌یبوست••

‌‌‌‌آکنه••
‌‌‌‌گرگرفتگی و قرمزی پوست••
‌‌‌‌احتقان بینی••
‌‌‌‌‌درد ماهیچه‌ها یا دست و پا••
‌‌‌‌ضعف عضلانی••
‌‌‌‌کاهش پلاکت••
‌‌‌‌افزایش پتاسیم خون که باعث تغییرات ریتم قلبی نیز می‌شود.••

خیلی نادر )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از ده هزار نفر(
‌‌‌‌عارضـه شـدید و تهدیـد کننـده پوسـتی همراه با تب، تاول و سـرخی پوسـت ••

یا غشـاهای مخاطی
••B/عود مجدد هپاتیت ب‌‌‌‌

اگر شما تحت درمان برای بیماری پمفیگوس ولگاریس می‌باشید

بسیار شایع )بروز عارضه در بیشتر از یک نفر از ده نفر(
واکنش‌هـای آلرژیـک در حیـن تزریـق کـه ممکـن اسـت تـا 24 سـاعت بعـد از 

تزریـق نیـز بـروز کند.
سردرد••
افسردگی••
ریزش مو••
عفونت مانند عفونت قفسه سینه••

شایع )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از ده نفر(
سرماخوردگی، هرپس، عفونت چشم، عفونت مجاری ادراری و برفک دهان••
افسردگی••
اختلالات پوستی مانند خارش و کهیر••
احساس خستگی••
تب••
درد مفاصل و کمر••
درد شکم و ماهیچه ها••
افزایش ضربان قلب••

گزارش عوارض جانبی
در صورت مشاهده هر گونه عارضه‌ی جانبی، حتی عوارضی که در این بروشور ذکر 

نشده بود حتماً پزشک و یا داروساز خود را مطلع نمایید.
با گزارش عوارض جانبی شما می‌توانید به تکمیل اطلاعات مربوط به ایمنی این 
دارو کمک کنید. شما می‌توانید عوارض جانبی را مستقیماً از طریق وب سایت 

وزارت بهداشت fda.gov.ir و یا شماره 42593-21-98+ ثبت نمایید.

5- شرایط مناسب برای نگهداری زیتاکس
دارو را دور از دید و دسترس کودکان قرار دهید. ‌‌‌‌••
زیتاکـس را بعـد از گذشـتن تاریـخ انقضـای آن که بـر روی جعبـه و ویال بعد ••

از “EXP” درج شـده مصـرف نکنیـد. تاریـخ انقضـا همیشـه آخریـن روز مـاه 
ذکر شـده می‌باشـد.

‌‌‌‌دارو در دمای 8-2 درجه سانتی گراد )دمای یخچال( نگهداری شود.••
‌‌‌‌از یخ زدگی دارو جلوگیری گردد. ••
‌‌‌‌به منظور محافظت از نور، ویال در داخل جعبه‌ی اصلی نگهداری شود.••
پـس از رقیـق سـازی زیتاکـس توسـط نرمـال سـالین 9٪ و یـا دکسـتروز ••

5٪، محلـول زیتاکـس از نظـر فیزیکـی و شـیمیایی بـه مـدت 24 سـاعت در 
دمـای 8-2 درجـه سـانتی‌گراد و مـدت 12 سـاعت در دمـای ۲5- ۱5 درجه 

می‌باشـد. پایـدار  سـانتی‌گراد 
‌‌‌‌از نظـر میکروبیولوژیکـی محلـول رقیـق شـده زیتاکس توسـط نرمال سـالین ••

9٪ و یـا دکسـتروز 5٪، ، بایـد بلافاصلـه انفوزیـون گـردد. در غیـر این صورت، 
فـرد تزریـق کننـده مسـئول مدت زمـان پایداری و شـرایط آماده سـازی دارو 
می‌باشـد و تنهـا در صورتـی کـه رقیـق سـازی در شـرایط اسـتریل و کنتـرل 
شـده انجام شـده باشـد به مدت 24 سـاعت در دمای 8-2 درجه سـانتی‌گراد 

قابـل نگهداری می‌باشـد.
‌‌‌‌محلـول داخـل ویال را بررسـی کنیـد. در صورت تغییر رنگ یا مشـاهده ذرات ••

از تزریـق دارو خودداری نمایید.
زیتاکـس حـاوی مـاده نگهدارنـده نیسـت. پـس از بـاز کـردن درب ویـال و ••

اسـتفاده از آن، دارو قابـل نگهـداری نمـی باشـد و باقیمانـده آن بایـد دور 
ریختـه شـود.

‌‌‌‌دارو را نبایـد از طریـق فاضالب یـا زبالـه خانگـی دور انداخـت. در مـورد ••
چگونگـی دور ریختـن داروهایـی کـه دیگـر مـورد نیاز نمی‌باشـند از داروسـاز 
خـود سـوال کنیـد. رعایـت ایـن مقررات بـه حفاظـت از محیط زیسـت کمک 

می‌کنـد.

6- محتویات بسته بندی و سایر اطلاعات تکمیلی
محتویات زیتاکس

‌‌‌‌ماده مؤثره زیتاکس، ریتوکسی‌مب می‌باشد.••
‌‌‌‌هر ویال زیتاکس حاوی 10 میلی‌گرم در میلی‌لیتر ریتوکسی‌مب می‌باشد.••
‌‌‌‌ویال 10 میلی‌لیتری حاوی 100 میلی‌گرم ریتوکسی‌مب می‌باشد.••
‌‌‌‌ویال ۵۰ میلی‌لیتری حاوی 500 میلی‌گرم ریتوکسی‌مب می‌باشد.••

از: کلریـد سـدیم، پلـی سـوربات‌80، سـیترات سـدیم  مـواد جانبـی عبارتنـد 
تزریـق. قابـل  آب  و  دی‌هیـدرات 

خصوصیات ظاهری زیتاکس و محتویات داخل جعبه 
زیتاکـس بـه فـرم ویـال حـاوی محلـول تغلیـظ شـده، شـفاف و بی رنـگ جهت 

انفوزیـون وریـدی می‌باشـد.
جعبـه زیتاکـس 100 میلی‌گـرم )10 میلی‌لیتـر( حـاوی یـک عـدد ویـال و یک 

بروشـور مخصـوص بیمار می‌باشـد.
جعبـه زیتاکـس 500 میلی‌گـرم )50 میلی‌لیتـر( حـاوی یـک عـدد ویـال و یک 

بروشـور مخصـوص بیمار می‌باشـد.

لازم بـه ذکـر اسـت که بر اسـاس مطالعـات بالینی موجـود، در بیمـاران مبتلا به 
آرتریـت روماتوئیـد حداقـل 16 تا 24 هفته زمان برای شـروع پاسـخ لازم اسـت.

در صورتی که یک دوز زیتاکس را فراموش کردید
سـعی بـر این داشـته باشـید کـه برنامـه‌ی تزریـق زیتاکـس را همواره بـه خاطر 
داشته باشید. چنانچـه یـک نوبـت انفوزیـون دارو را فرامـوش نمودیـد بلافاصلـه 

بـا پزشـک خـود تمـاس حاصـل فرماییـد.

قطع خودسرانه مصرف زیتاکس 
مصـرف دارو نبایـد بـدون مشـورت بـا پزشـک قطع گـردد. جهـت درمـان مؤثر، 

همیشـه دوره درمـان توصیـه شـده توسـط پزشـک خـود را تکمیـل نمایید. 
اگـر سـوالات بیشـتری در مـورد نحـوه اسـتفاده از ایـن دارو داریـد بـا پزشـک، 

داروسـاز و یـا پرسـتار خـود مشـورت کنیـد.

4- عوارض جانبی احتمالی
ماننـد تمامـی داروهـا، ایـن دارو نیـز می‌تواند باعث ایجـاد عـوارض جانبی گردد. 

بـا ایـن وجـود عوارض جانبـی در تمامـی افراد دیده نمی‌شـود.

عوارض جانبی خطرناک
ایـن دارو می‌توانـد باعـث ایجاد عـوارض جانبی نـادر ولی خطرنـاک و مهم گردد 
کـه در صـورت بـروز، سـریعاً نیـاز بـه اقدامـات درمانـی می‌باشـد. ایـن عـوارض‌ 

مل: شا
واکنش‌های مربوط به انفوزیون

واکنش‌هـای مربـوط بـه انفوزیـون در اکثـر بیمـاران در طـول دو سـاعت بعـد 
برخـی  بـه  منجـر  اسـت  ممکـن  ریتوکسـی‌مب  می‌دهـد.  رخ  اول  تزریـق  از 
از واکنش‌هـای معمـول مربـوط بـه انفوزیـون ماننـد تـب و لـرز شـود. سـایر 
واکنش‌هـای جـدی مربـوط بـه انفوزیـون نیاز بـه اقدامات فـوری پزشـکی دارند.

در صـورت داشـتن سـردرد، اسـتفراغ، گرگرفتگی و یـا تپش قلـب، درد در محل 
تزریـق، تـاول، خارش، احسـاس ضعـف و بی‌حالی، خسـتگی، مشـکل در تنفس، 
تـورم در زبـان یـا گلـو، خـارش و یـا آبریزش بینی پزشـک و یـا پرسـتار خود را 

مطلع سـازید. 
در صـورت داشـتن سـابقه ی سـطح پاییـن پلاکت خـون و یا بیماری‌هـای قلبی 
ماننـد آنژیـن صـدری، حتمـاً ایـن موضـوع را با پزشـک خـود در میـان بگذارید، 
چراکه ریتوکسـی مب ممکن اسـت این شـرایط را تشـدید کند. در این شـرایط 
پزشـک سـرعت انفوزیـون را کـم یا انفوزیـون دارو را قطـع می‌نمایـد و داروهایی 
ماننـد آنتی‌هیسـتامین )داروهـای ضـد‌ آلرژی( یـا پاراسـتامول تجویـز می‌نماید. 
زمانـی کـه ایـن عـوارض از بیـن رفتـه و یـا بهبـود یابنـد، انفوزیـون زیتاکـس را 
می‌تـوان بـا نصـف سـرعت قبـل ادامـه داد. بـروز عـوارض مربـوط بـه تزریـق به 

طـور کلـی بـه میـزان قابـل ملاحظـه‌ای در تزریق‌های بعـدی کاهـش می‌یابد.
عفونت‌ها

احتمـال بـروز عارضـه‌ای خیلی نـادر، خطرنـاک و کشـنده، نوعی عفونـت مغزی 
بـه نـام PML بـا مصـرف ریتوکسـی‌مب افزایـش می‌یابـد. در صـورت داشـتن 
علائمـی ماننـد: کاهـش حافظه، مشـکل در تفکر، اختالل در راه رفتـن و ناتوانی 
در هماهنگـی حـرکات فیزیکـی، کاهـش بینایـی و اختاللات گفتـار، بلافاصلـه 

پزشـک خـود را مطلـع نمایید.
در صـورت داشـتن علائـم تـب، سـرفه، گلـودرد، لـرز و سـوزش ادرار، بلافاصلـه 
پزشـک خـود را مطلـع نماییـد. ریتوکسـی‌مب ممکـن اسـت خطـر ابتال بـه 

افزایـش دهـد. را  ادراری  الریـه و عفونت‌هـای دسـتگاه  سـرماخوردگی، ذات 
واکنش‌های پوستی

در طـول درمـان بـا ایـن دارو احتمال بروز عارضه ی پوسـتی خیلی نـادر، تهدید 
کننـده‌ی حیـات و خطرنـاک وجـود دارد. در صـورت مشـاهده‌ی علائـم تـاول، 
پوسـت ریـزی، ضایعـات پوسـتی قرمـز، آکنـه شـدید یا راش‌هـای پوسـتی، تب 
یـا لـرز، زخـم بر روی پوسـت یـا غشـاهای مخاطـی مانند داخـل دهـان، نواحی 

تناسـلی و یـا پلـک، فـوراً به پزشـک خـود اطالع دهید.
سایر عوارض جانبی به ترتیب تناوب بروز عبارتند از:

الف( اگر شما تحت درمان بیماری لنفوم غیر هوچکین یا لوسمی لنفوسیتی 
مزمن می‌باشید

بسیار شایع )بروز عارضه در بیشتر از یک نفر از ده نفر(
‌عفونت باکتریایی یا ویروسی، التهاب برونش‌های ریه••
‌کاهش تعداد گلبول‌های سفید )همراه با تب یا بدون تب( و پلاکت‌ها••
‌تهوع••
‌خارش، راش و ریزش مو••
‌تب، لرز، سردرد، ضعف یا کمبود انرژی••
‌کاهش میزان ایمونوگلوبولین )IgG( و ایمنی بدن••

شایع )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از ده نفر(
‌عفونت منتشره در خون )سپسیس(، ذات الریه، سرما خوردگی، آبله مرغان، عفونت ••

 ،B /دستگاه تنفسی، عفونت‌های قارچی، عفونت بدون منشاء مشخص، هپاتیت ب
التهاب سینوس و برونش

‌‌‌‌کاهش تعداد گلبول‌های قرمز خون )کم خونی( و تمام سلول‌های خونی••
‌‌‌‌واکنش‌های آلرژیک••
‌‌‌‌افزایـش قنـد خـون، کاهش وزن، تـورم در صورت و بدن، افزایش سـطح آنزیم ••

LDH در خون، کاهش سـطح کلسـیم خون
‌‌‌‌احساس غیر طبیعی در پوست مانند سوزن سوزن شدن و بی‌حسی••
‌‌‌‌آشفتگی، سرگیجه، اضطراب، انبساط عروق خونی و بی‌خوابی••
‌افزایش ترشح اشک و التهاب چشم )کنژکتیویت(••
‌‌‌‌صدای زنگ در گوش و گوش درد••
‌‌‌‌اختلالات قلبی مانند حمله‌ی قلبی، ضربان قلب تند یا نامنظم••
‌‌‌‌افزایش یا کاهش فشار خون، افت فشار خون وضعیتی••
‌‌‌‌اسپاسم برونش، بیماری ریوی، تنگی نفس، سرفه و آبریزش‌بینی••
‌‌‌‌تهـوع، اسـهال، یبوسـت، سـختی و ناراحتی در بلـع، زخم و تحریـک در گلو و ••

دهان، سـوءهاضمه، کاهش اشـتها
‌کهیر، افزایش تعریق، تعریق شبانه••
‌‌‌‌مشـکلات ماهیچـه‌ای مانند سـفتی عضلانی، درد ماهیچـه‌ای و مفاصل، گردن ••

درد و کمر درد
‌‌‌‌لرزش، ضعف، خستگی، علائم آنفلوآنزا و از کار افتادگی اندام‌ها••

ناشایع )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از صد نفر(
‌اختاللات انعقـادی، کاهـش تولیـد گلبـول قرمز خـون و افزایـش تخریب آن ••

)آنمـی آپلاسـتیک و همولیتیـک(، تـورم و بزرگ شـدن غـدد لنفاوی

آریوژن فارمد
البرز- ایران. 

کد پستی: 3164819712
تلفن: 02636106480-4
فکس:02636104644   

contact@aryogen.com :ایمیل
واحد حمايت از بيماران )٢٤ ساعته(: ٩٨٢١٤٢593+


